Новая форма препарата Герцептин®, позволяющая сократить время проведения процедур, одобрена в европе для лечения HER2-положительного рака молочной железы by unknown
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Пресс-релиз
НОВАЯ ФОРМА ПРЕПАРАТА ГЕРЦЕПТИН®, ПОЗВОЛЯЮЩАЯ СОКРАТИТЬ 
ВРЕМЯ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОЦЕДУР, ОДОБРЕНА В ЕВРОПЕ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
HER2-ПОЛОЖИТЕЛЬНОГО РАКА МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
• В отличие от используемой в настоящее время формы препарата Герцептин® для внутривенного примене-
ния, время введения которой составляет от 30 до 90 мин, время введения новой лекарственной формы пре-
парата подкожно занимает от 2 до 5 мин.
• Герцептин применяют в Европе для лечения более 80 тыс. пациентов в год.
Компания «Рош» (SIX: RO, ROG; OTCQX: 
RHHBY) 2 сентября 2013 г. объявила о том, что новая 
лекарственная форма препарата Герцептин® (трасту-
зумаб) для подкожного введения одобрена Европей-
ской комиссией для лечения HER2-положительного 
рака молочной железы, агрессивного подтипа дан-
ного заболевания. Одобрение относится к примене-
нию препарата для лечения как раннего, так и ме-
тастатического HER2-положительного рака молоч-
ной железы.
«Ежегодно более чем у 90 тыс. женщин в Европе 
устанавливают диагноз HER2-положительного рака 
молочной железы, — говорит Хал Баррон, доктор ме-
дицины, главный медицинский директор и глава гло-
бального подразделения по разработке лекарственных 
препаратов компании «Рош». — Мы рады, что эта но-
вая форма препарата Герцептин® может позволить 
пациенткам проводить меньше времени в больнице 
и больше — посвящать своей жизни».
Исследования показывают, что возможность со-
хранять привычный образ жизни и проводить вре-
мя с друзьями и семьей может улучшить самочув-
ствие женщин, больных раком молочной железы [1, 
2]. Новая лекарственная форма препарата позво-
ляет сократить время, которое пациенты проводят 
в больнице, получая лечение препаратом Герцеп-
тин®, так как он может быть введен, как минимум, 
в 6 раз быстрее в сравнении со стандартной формой 
для внутривенного введения.
О БАЗОВОМ ИССЛЕДОВАНИИ
Положительное заключение Комиссии основа-
но на результатах исследования HannaH, которое 
показало, что эффективность (полная морфоло-
гическая ремиссия — pCR) применения препара-
та Герцептин® для подкожного введения у больных 
HER2-положительным раком молочной железы со-
поставима с эффективностью при внутривенном 
введении препарата Герцептин®. Также показа-
но, что при применении препарата Герцептин® для 
подкожного введения, концентрация трастузумаба 
в сыворотке крови была не ниже, чем при исполь-
зовании формы для внутривенного введения. Про-
филь безопасности в обеих группах исследования 
HannaH в целом соответствовал тому, который ожи-
дают при применении внутривенной формы препа-
рата Герцептин® и химиотерапии в данном режиме. 
Новых данных по безопасности не получено.
О ПРЕПАРАТЕ ГЕРЦЕПТИН®
Герцептин® представляет собой гуманизиро-
ванное моноклональное антитело, разработанное 
с целью блокирования функции HER2-рецептора, 
синтез которого определяется гиперэкспрессиро-
ванным онкогеном. Механизм действия препара-
та Герцептин® уникален тем, что он активизирует 
иммунную систему организма и блокирует рецеп-
торы HER2. Такое прицельное действие приводит 
к уничтожению опухоли.
С момента регистрации препарата Герцептин® 
в 1998 г. данный таргетный препарат был использо-
ван для лечения более 1,3 млн пациентов по всему 
миру. Продемонстрировано, что монотерапия пре-
паратом Герцептин® и его комбинация со стандарт-
ной химиотерапией, либо последовательный режим 
применения стандартной химиотерапии и препа-
рата Герцептин®, повышают частоту объективного 
ответа на лечение, безрецидивную выживаемость и 
общую выживаемость, сохраняя качество жизни 
больных HER2-положительным раком молочной 
железы. Наличие показаний к терапии препаратом 
Герцептин® определяется с помощью диагностиче-
ского теста, что позволяет выиграть время уже в са-
мом начале лечения. Герцептин® для подкожного 
введения представляет собой готовое к применению 
лекарственное средство, которое вводят в фиксиро-
ванной дозе 600 мг (5 мл) каждые 3 нед. Это упроща-
ет введение препарата, устраняя необходимость при-
готовления раствора для инфузии или расчета дозы 
в зависимости от массы тела пациента. При приме-
нении препарата Герцептин® для подкожного вве-
дения нагрузочной дозы не требуется. В препарате 
Герцептин® для подкожного введения применена 
технология, разработанная компанией «Halozyme 
Therapeutics Inc.» (NASDAQ:HALO), которая обе-
спечивает обратимое разрушение гиалуроновой 
кислоты — гелеобразного вещества, образующего 
межклеточный барьер в подкожном слое. Благодаря 
этому 5 мл препарата быстро распределяются и аб-
сорбируются в пределах большей области.
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О РАКЕ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
Во всем мире рак молочной железы является наи-
более частым злокачественным новообразованием 
у женщин [3]. Ежегодно диагностируют пример-
но 1,4 млн новых случаев, более 450 тыс. женщин 
умирают от данного заболевания каждый год [3]. 
При HER2-положительном раке молочной желе-
зы на поверхности опухолевых клеток присутству-
ет избыток HER2-рецепторов. Данное явление но-
сит название «положительный HER2-статус» и ди-
агностируется у 15–20% женщин, больных раком 
молочной железы [4]. HER2-положительный рак 
молочной железы является особенно агрессивной 
формой данного заболевания [5].
О КОМПАНИИ «РОШ»
Компания «Рош» входит в число ведущих компа-
ний мира в области фармацевтики и является лиде-
ром в области диагностики in vitro и гистологической 
диагностики онкологических заболеваний. Страте-
гия, направленная на развитие персонализирован-
ной медицины, позволяет компании «Рош» произ-
водить инновационные препараты и современные 
средства диагностики, которые спасают жизнь па-
циентам, значительно продлевают и улучшают ее 
качество. Являясь одним из ведущих производи-
телей биотехнологических лекарственных препа-
ратов, направленных на лечение онкологических 
заболеваний, тяжелых вирусных инфекций, ауто-
иммунных воспалительных заболеваний, наруше-
ний центральной нервной системы и об мена ве-
ществ и пионером в области самоконтроля сахар-
ного диабета, компания уделяет осо бое внимание 
вопросам сочетания эффективности своих препа-
ратов и средств диагностики с удобством и безо-
пасностью их использования для пациентов. Ком-
пания была основана в 1896 г. в Базеле, Швейцария, 
и на сегодня штат ее сотрудников составляет более 
82 тыс. человек. Инвестиции в исследования и раз-
работки в 2012 г. составили более 8 млрд швейцар-
ских франков, а объем продаж группы компаний 
«Рош» составил 45,5 млрд швейцарских франков. 
Компании «Рош» полностью принадлежит компа-
ния «Genentech», США, и контрольный пакет акций 
компании «Chugai Pharmaceutical», Япония.
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